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El presente trabajo se ha elaborado teniendo en cuenta la norma de la IEC (International 
Electrotecnichal Comission), que garantiza la calidad de la terapia térmica, por cuanto abarca 
todos los matices propios de este procedimiento. Los resultados empíricos de este trabajo 
deben ser verificados científicamente. 
El sistema implementado está conformado   por  un ambiente óptimo dentro del Hospital 
Nacional Dos de Mayo, un subsistema electrónico de medición de temperatura, y un protocolo 
de evaluación térmica. 
El ambiente óptimo es elegido por normas IEC. El subsistema electrónico es  conformado por 
un termómetro patrón y un termómetro multicanal con software. Él  protocolo de evaluación 
térmica, se obtuvo de estudiar el funcionamiento térmico de la incubadora, usando el ambiente 
óptimo del Hospital y el subsistema  electrónico de medición de temperatura. 
El sistema de evaluación térmica implementado en el Hospital Nacional Dos de Mayo permite 
conocer la calidad térmica de las incubadoras neonatales, y así validar su pedido por la 





































































PRESENTACIÓN .............................................................¡Error! Marcador no definido. 
1  CAPITULO 1 : PROBLEMÁTICA EN LAS INCUBADORAS .............................. 9 
  Introducción.......................................................................................................9 
  Estado del arte ................................................................................................11 
  Justificación.....................................................................................................11 
  Objetivos .........................................................................................................12 
1.4.1  Objetivo general ................................................................................... 12 
1.4.2  Objetivos específicos ........................................................................... 12 




  Norma  Americana IEC (INTERNATIONAL ELECTROTECNICHAL 
COMISSION) 60601-2-19. .........................................................................................14 
  Norma peruana de seguridad térmica en incubadoras neonatales .................15 
3  CAPITULO 3: DESARROLLO DEL SISTEMA .................................................. 16 
  Selección del ambiente apropiado ..................................................................16 
3.1.1  Requerimientos técnicos mínimos del ambiente .................................. 16 




  Selección de instrumentos del subsistema electrónico de temperatura..........17 
3.2.1  Selección del termómetro digital patrón ............................................... 17 
3.2.1.1  Requerimientos técnicos mínimos........................................................18 
3.2.1.2  Uso del Termómetro FLUKE 971 frente al termómetro EXTECH 445580
 18 
3.2.1.3  Calibración del Termómetro FLUKE 971..............................................19 
3.2.2  Selección del termómetro multicanal con software .............................. 20 
3.2.2.1  Requerimientos técnicos mínimos........................................................20 
3.2.2.2  Uso del termómetro multicanal elaborado por la PUCP frente al FLUKE 
INCU 20 
3.2.2.3  Acondicionamiento del termómetro multicanal, elaborado por la PUCP, 
para uso en hospitales ....................................................................................23 
3.2.2.4  Calibración del termómetro multicanal .................................................24 
  Elaboración del protocolo de evaluación térmica ............................................25 
3.3.1  Pruebas de implementación del sistema sin protocolo de evaluación 
térmica 25 
3.3.1.1  Primera prueba.....................................................................................27 
3.3.1.2  Segunda prueba ...................................................................................29 
3.3.1.3  Tercera prueba .....................................................................................30 
3.3.2  Diseño de Protocolo de evaluación térmica ......................................... 32 
  Validación del Sistema de Evaluación Térmica...............................................35 
3.4.1  Pruebas dentro del Hospital ................................................................. 36 































ÍNDICE DE FIGURAS 
 
Figura 1.1 Diagrama de flujo de la gestión del mantenimiento y reposición del 
equipamiento del Hospital Nacional Dos de Mayo. ..................................................... 9 
Figura 2.2 Incubadora neonatal................................................................................. 12 
Figura 2.3 Distribución de los puntos de evaluación.(Todos los puntos se ubican a 10 
c.m. sobre la base del habitáculo) ............................................................................. 14 
Figura 3.4 Termómetro multicanal elaborado por la PUCP. ...................................... 21 
Figura 3.5 Acondicionamiento para la tarjeta principal. ............................................. 22 
Figura 3.6 Acondicionamiento para cada sensor....................................................... 23 
Figura 3.7 Calibración del termómetro multicanal. .................................................... 23 
Figura 3.8 Distribución de los puntos de evaluación. Todos los puntos se ubican a 10 
c.m sobre la base del habitáculo. A(0;0), B(-31,5;-17), C(31,5;-17), D(-31,5;17), 
E(31.5;17).................................................................................................................. 25 
Figura 3.9 Ubicación real del termómetro multicanal en la incubadora neonatal....... 25 
Figura 3.10 Figura de acoplamiento del cable serial /serial con el serial/USB. ......... 26 
Figura 3.11 Gráfica a tiempo real de la temperatura de cinco puntos internos de la 
incubadora neonatal. ................................................................................................. 27 
Figura 3.12 Gráfica a tiempo real de la temperatura de cinco puntos internos de la 
incubadora neonatal con topología de la tabla 3.9 .................................................... 28 
Figura 3.13  Gráfica de  temperatura vs. Tiempo en condición de estado estable .... 29 
Figura 3.14 Temperatura del ambiente. .................................................................... 30 








ÍNDICE DE TABLAS 
 
Tabla 3.1 Especificaciones técnicas del termómetro FLUKE 971. [10]. .................... 17 
Tabla 3.2 Especificaciones técnicas del termómetro EXTECH 445580. [11]. ........... 18 
Tabla 3.3 Consideraciones adicionales. .................................................................... 18 
Tabla 3.4 Características térmicas del FLUKE INCU [12]. ........................................ 20 
Tabla 3.5 Requisitos para el uso del software INCU [13]. ......................................... 20 
Tabla 3.6 Características técnicas del termómetro multicanal elaborado en la PUCP.21 
Tabla 3.7 Requisitos para el uso del software visualizador. ...................................... 21 
Tabla 3.8 Consideraciones adicionales de uso. ........................................................ 22 
Tabla 3.9 Topología de la ubicación de los sensores................................................ 27 
Tabla 3.10 Tabla referente al cumplimiento de la sección ocho de la norma de 
seguridad térmica. ..................................................................................................... 31 
Tabla 3.11 Tabla con parámetros definidos previo a la descripción de los 
procedimientos del protocolo de evaluación térmica. ................................................ 32 
Tabla 3.12 Descripción de los procedimientos. ......................................................... 33 





1 PROBLEMÁTICA EN LAS INCUBADORAS 
 
 Introducción 
En la actualidad, el Hospital Nacional Dos de Mayo, tiene catorce incubadoras neonatales que 
brindan terapia térmica, las cuales cumplen con un plan de mantenimiento preventivo y un plan 
de mantenimiento correctivo.  A pesar de que la ejecución del mantenimiento es ejecutada por 
una empresa especializada y a su vez supervisada por la Unidad de Gestión Tecnológica del 
Hospital, no se puede conocer la calidad de atención que brindan las incubadoras neonatales, 
porque el Hospital no cuenta con un sistema basado en normas vigentes que garanticen la 
calidad de la terapia térmica proporcionada a los neonatos. 
En el Hospital también existe un Plan de Reposición de incubadoras neonatales, que requiere  
justificar su reemplazo en función a la confiabilidad del equipo y a la seguridad del paciente, 
porque  no existe cómo justificar técnicamente estos dos criterios de los once que existen 
según el INSTRUCTIVO N°3-2008–DGIEM/MINSA V-02 (Anexo A),  
En conclusión, la carencia de un sistema de evaluación térmica de incubadoras neonatales del 
Hospital Dos de Mayo imposibilita conocer la calidad de la terapia térmica de las incubadoras 
neonatales respecto de las normas de seguridad vigentes y limita justificar técnicamente el 
reemplazo de estas. 
A continuación,  se aprecia un diagrama de flujo en el cual se representa la gestión del 





Figura 1.1 Diagrama de flujo de la gestión del mantenimiento y reposición del equipamiento del Hospital 





 Estado del arte 
Del estudio meticuloso del trabajo de McCall EM sobre el efecto de la temperatura del neonato, 
utilizando la envoltura de plástico, el contacto piel a piel y el colchón calentado y comparados 
los resultados con los cuidados de rutina [2],se emprende que es necesario un enfoque en la 
evaluación térmica de incubadoras neonatales, ya que no hay certidumbre sobre la terapia 
térmica de las incubadoras neonatales. 
En la actualidad, la empresa FLUKE ha desarrollado un equipo llamado INCU, consistente en  
un analizador de incubadora, diseñado en torno a las normas IEC y AAMI, que especifica la 
temperatura, la humedad, el sonido y las características del flujo de aire de las incubadoras.[1] 
 
 Justificación 
Esta tesis tiene como finalidad desarrollar un sistema de evaluación térmica a las incubadoras 
neonatales del Hospital Nacional Dos de Mayo, el que permitirá reducir los costos de 
mantenimiento, supervisar la calidad de la terapia térmica de la incubadora  luego de que se le 
dé mantenimiento y validar los pedidos del plan de reposición ante el Ministerio de Salud 
(MINSA), ya que será un sustento técnico para justificar la Confiabilidad del equipo. Con este 
procedimiento se cumplirá el punto 3.8 del INSTRUCTIVO N°3 -2008 –DGIEM/MINSA V-02 
(Anexo A), permitiendo al Hospital adquirir un equipo nuevo por modalidad de reemplazo, con 
el fin de mejorar la calidad de atención con terapia térmica a los neonatos allí .Además 
contribuirá a brindar una mejor imagen institucional al Hospital Nacional Dos de Mayo, pues 











1.4.1 Objetivo general 
Implementar un sistema de evaluación térmica de incubadoras neonatales en el Hospital Dos 
de Mayo. 
 
1.4.2 Objetivos específicos 
1.- Seleccionar un ambiente apropiado dentro del Hospital. 
2.- Seleccionar y calibrar instrumentos. 




















2 NORMAS DE SEGURIDAD TÉRMICA 
Antes de referirnos a las normas de seguridad térmica existentes, corresponde definir ciertos 
conceptos básicos, como: incubadoras neonatal, calibrar y protocolo. 
 Incubadora neonatal 
Según el Centro Nacional de Excelencia Tecnológica en Salud, del gobierno mexicano se 
define una incubadora como: un equipo médico que posee una cámara, dentro de la cual se 
coloca al neonato (figura 2.1) con el fin de proporcionarle un medio ambiente controlado. 
Dependiendo del tipo de incubadora, puede controlar la temperatura, la humedad y la 
oxigenación del aire que rodea al paciente, o alguno de estos parámetros. Por lo general, las 
paredes de la cámara (capacete) se construyen con material transparente, lo que permite aislar 
al paciente sin perder el contacto visual con él [3]. 
 






Según la Real Academia de la Lengua Española, calibrar es ajustar, con la mayor exactitud 
posible, las indicaciones de un instrumento de medida con los valores de la magnitud que ha 
de medir.[4] 
Calibrar es el conjunto de operaciones que establecen bajo condiciones específicas, la relación 
entre los valores de las magnitudes que indiquen un instrumento de medición o un sistema de 
medición, o valores representados por una medida materializada o por un material de 
referencia, y los valores correspondientes determinado por medio de los patrones.[5] 
La calibración, implica que el dispositivo es comparado contra un estándar confiable. [6] 
 Protocolo 
Según la Real Academia de la Lengua Española, protocolo es, un plan escrito y detallado de un 
experimento científico, un ensayo clínico o una actuación médica.[4] 
El protocolo puede definirse como un documento que contiene, con el máximo posible de 
detalle, precisión y claridad pertinente, el plan de un proyecto de investigación científica (Soto y 
Menéndez, citados por Canales) [7]. Gómez de la Cámara precisa que consiste en la 
descripción de las frases, componentes, características metodológicas, requisitos y actividades 
necesarias para completar un proyecto de investigación, a partir del cual se construye un 
manual de operaciones [8]. En realidad, siguiendo a Contandriopoulos, el protocolo permite 
pasar de la concepción de un problema de investigación a la puesta en marcha de la 
investigación [9].  
 Norma  Americana IEC (INTERNATIONAL ELECTROTECNICHAL COMISSION) 
60601-2-19. 
Según el apartado IEC 60601-2-19 referido a la seguridad en incubadoras neonatales, se 
presentaran los puntos relacionados con la seguridad térmica [10]: 
Punto dos.- Requerimientos de seguridad: la temperatura ambiental donde operará la 




Punto siete.- Protección contra temperaturas excesivas, fuego y otros riesgos, tales como 
errores humanos: la temperatura de las superficies internas metálicas que harán contacto con 
el bebe no excederán los +40°C y para otro tipo de materiales no excederán los +43°C. 
Punto ocho.- Precisión en la operación de datos y protección contra salidas incorrectas: 
Durante la condición de estado estable la temperatura en el punto A no excederá por más de 
0.5°C al promedio de temperaturas de los puntos A,B,C,D y E (figura 2.2) se verificarán las 
pruebas de medición fijando el sistema de control de temperatura en valores de 32°C a 36°C 
por periodos de una hora por lo menos. 
 
Figura 2.3 Distribución de los puntos de evaluación.(Todos los puntos se ubican a 10 c.m. sobre la base 
del habitáculo) 
 Norma peruana de seguridad térmica en incubadoras neonatales 
En el Perú, no se cuenta con una entidad reguladora en el área de equipos médicos, por lo que 
no contamos con normas propias estandarizadas para la seguridad térmica de los equipos 











3 DESARROLLO DEL SISTEMA 
Introducción 
Para implementar un sistema de evaluación térmica de incubadora que sea aceptado por la 
Unidad de Gestión Tecnológica del Hospital Nacional Dos de Mayo,  fue necesario basarse en 
la norma IEC 60601-2-19 ,la cual regula la seguridad térmica y la precisión en la operación de 
datos y salidas incorrectas.  
Para lograr el desarrollo del sistema, cumpliendo la norma IEC 60601-2-19, se realizaron los 
siguientes procesos: 
 Selección del ambiente apropiado. 
 Selección de instrumentos del subsistema electrónico de temperatura.  
 Elaboración de un protocolo de evaluación térmica. 
 Validación del sistema de evaluación térmica. 
 Selección del ambiente apropiado 
                 Para la selección del ambiente apropiado dentro del Hospital Nacional Dos de Mayo, 
se establecieron requerimientos técnicos mínimos del ambiente como: dimensión, cantidad de 
tomacorrientes y temperatura del ambiente. Encontrándose dos opciones (Unidad de cuidados 
intensivos de neonatología y Tópico de aislados de neonatología) que cumplen con estos 
requerimientos. Eligiendo al tópico de aislados por criterios adicionales de seguridad al 
paciente. 
3.1.1 Requerimientos técnicos mínimos del ambiente 
El ambiente debe cumplir con las siguientes características técnicas: 
- Dimensión igual o mayor a 3m x 3m x 2m. Espacio mínimo para que entre una incubadora y 
una persona. 
- Un tomacorriente para la alimentación de la incubadora, otro para la alimentación de la 




-El rango de temperatura interior varía entre 20°C a 30 °C, requerimiento asignado por la 
norma IEC60601 para la evaluación de incubadoras neonatales.  
3.1.2 Elección del ambiente 
La unidad de cuidados intensivos de neonatología cumple con mantenerse dentro del rango de 
temperatura interna, presenta dimensiones de 15m x 10m x 2,5m  y tiene catorce 
tomacorrientes. Este ambiente mantiene un alto nivel de esterilización, y todo nuevo ingreso de 
un objeto ajeno es considerado como foco infeccioso. Por otro lado, se realiza una 
monitorización continua al neonato, provocando la intervención y supervisión constante por 
parte del personal asistencial. 
Actualmente el tópico de aislados es usado para guardar los equipos médicos disponibles y los 
equipos inoperativos. La temperatura del ambiente interno se encuentra dentro del rango 
necesario, pues su temperatura va entre 23 y 24°C, y tiene una dimensión de 3x4x2,5m, con la 
presencia de seis tomacorrientes. 
Por lo expuesto, se prefiere usar el tópico de aislados como ambiente apropiado para la 
evaluación térmica de las incubadoras neonatales, pues no hay riesgo para con el neonato y 
cumple con los requerimientos técnicos necesarios para la evaluación térmica de las 
incubadoras neonatales. 
 Selección de instrumentos del subsistema electrónico de temperatura 
Para la medición y evaluación de la distribución térmica en el interior y exterior de una 
incubadora neonatal se debe contar con un subsistema electrónico de temperatura, el cual esta 
conformado por los siguientes instrumentos: termómetro digital patrón, termómetro multicanal 
con software.  
3.2.1 Selección del termómetro digital patrón 
Para la selección del termómetro digital patrón se establecieron requerimientos técnicos 
mínimos del termómetro como: rango de temperatura, exactitud de la temperatura y resolución. 
Encontrándose dos opciones (FLUKE 971 y EXTECH 445580) que cumplen con estos 
requerimientos, eligiendo el FLUKE 971 por criterios adicionales  de tiempo de respuesta, vida 





3.2.1.1 Requerimientos técnicos mínimos 
Para la evaluación de la sección dos de la norma IEC 60601-2-19, el termómetro patrón que se 
va a usar debe cumplir con las siguientes consideraciones técnicas: 
- Rango de temperatura: 0 a 40°C. 
- Exactitud de la temperatura: ±1°C de 0 a 40 °C. 
- Resolución: 0.5°C. 
3.2.1.2 Uso del Termómetro FLUKE 971 frente al termómetro EXTECH 445580 
El termómetro FLUKE 971 cumple con las características técnicas pedidas (Tabla 3.1). 
ESPECIFICACIONES TÉCNICAS FLUKE 971 
Rango de temperatura de -20°C a 60°C(-4 °F a 140 °F) 
Exactitud de temperatura  
0°C a 45°C ± 0,5 °F 
-20°C a 0°C y 45°C a 60 °C ± 1,0 °F 
32°F a 113°F ± 1,0 °F 
-4°F a 32°F y 113 °F a 140°F ± 2,0 °F 
Resolución 0,1°C/ 0,1°F 
Tiempo de 
respuesta(temperatura) 500 ms 
Tipo de sensor de temperatura Coeficiente de temperatura negativo 
Rango de humedad relativa 5%al 95% de H.R. 
Exactitud de la humedad relativa  
10% al 90% H.R. a 23°C(73,4°F) ± 2,5%H.R. 
<10%, >90%H.R. a 23°C(73,4°F) ± 5%H.R. 
Resolución 0,1 %H.R. 
Tiempo de respuesta(humedad) 
Para el 90% del rango total: 60 
segundos. Con movimiento de aire de 
1m/s 
Sensor de humedad 
Sensor de membrana polimérica de 
capacitancia electrónica 
Almacenamiento de datos 99puntos 
Tabla 3.1 Especificaciones técnicas del termómetro FLUKE 971. [10]. 







ESPECIFICACIONES TÉCNICAS EXTECH 445580 
Sensor de humedad relativa 
La alta precisión de película delgada tipo 
capacitancia 
Rango de temperatura 14 a 122°F(-10 a 50°C) 
Rango de humedad relativa 10 a 90% humedad relativa 
Resolución Temperatura: 0,1°; humedad relativa: 0,1% 
Precisión Temperatura:  ± 1,8°F( ±1,0°C); RH: ±5% 
Potencia 2032 pila de botón (150 horas de vida de batería) 
Tiempo de respuesta 120 segundos 
Dimensiones 6,9x1,6x0,6¨ (175x42x16mm) 
Tabla 3.2 Especificaciones técnicas del termómetro EXTECH 445580. [11]. 
Ambos termómetros digitales cumplen con los requerimientos técnicos necesarios, por ello se 
presentan consideraciones adicionales (Tabla 3.3)  para su elección. 
 
Consideraciones 
adicionales FLUKE 971 EXTECH 445580 
Tiempo de respuesta 60 segundos 120 segundos 
Vida útil de la batería 200 horas 150 horas 
Exactitud de la temperatura 0.5°C de 0 a 45°C 1°C de 0 a 50°C 
Tabla 3.3 Consideraciones adicionales. 
Se prefiere usar el  termómetro FLUKE 971 por presentar un menor tiempo de respuesta, una 
mayor vida útil,  una mejor exactitud  y por disposición. 
3.2.1.3 Calibración del Termómetro FLUKE 971 
La certificación de la calibración del FLUKE 971 está dado por la empresa proveedora FLUKE, 
pues ya que este equipo fue comprado por el Hospital Nacional Dos de Mayo, se les dio con 
una garantía de calibración de un año, está actualmente dentro del plazo de garantía, por tanto 




3.2.2 Selección del termómetro multicanal con software 
Para la selección del termómetro multicanal con software se debe tomar en cuenta el 
cumplimiento de requerimientos mínimos de hardware y software. Encontrándose dos opciones 
(termómetro multicanal elaborado por la PUCP y FLUKE INCU) que cumplen con estos, por lo 
que se elige el  termómetro multicanal elaborado por la PUCP por criterios adicionales de 
compatibilidad del software, costo de adquisición y disposición. Por último, se acondiciona el 
instrumento elegido para su uso dentro de un Hospital y se calibra.  
3.2.2.1 Requerimientos técnicos mínimos 
El termómetro multicanal que se va a usar debe cumplir con las siguientes consideraciones 
técnicas:  
 Hardware: 
- Cinco sensores de temperatura mínimo 
- Registrar temperaturas de 0.5°C de resolución, por lo menos. 
- Registrar por lo menos temperaturas de hasta +36°C. 
 Software: 
-    Compatibilidad con versiones a partir de Windows 98. 
      -    Registro de temperaturas en tiempo real. 
      -    Actualización de datos cada segundo, por lo menos. 
3.2.2.2 Uso del termómetro multicanal elaborado por la PUCP frente al FLUKE INCU 
En la Tabla 3.4 se muestran las características técnicas de temperatura que tiene el FLUKE 








Medición de temperatura 
Rango de Medición 5°C a 70°C (41°F a 158°F) 
Resolución 0,1 °C(32°F) 
Exactitud 
 +0,5°C(+0,9°F) +1LSB del intervalo entre 
25°C y 40°C(77°F y 104°F) 
Conducción Un sensor en contacto con el colchón 
Convección dentro de la 
incubadora 
Tres sensores (T1,T3,T4) 
Convección dentro o 
fuera de la incubadora 
Un sensor (T2) 
Radiación 
Un sensor para el aparato de radiación que 
puede utilizarse también para la 
temperatura exterior 
Tabla 3.4 Características térmicas del FLUKE INCU [12]. 
 
Requisitos de PC para el Software INCU 
Microprocesador Pentium 133 MHz 
16 MB de espacio libre en el disco duro 
Monitor de SVGA en color 
Puerto en serie o puerto USB (puede que sea necesario 
un adaptador USB, se recomienda utilizar un cable ICON 
USB 2.0 a RS-232(Se vende por separado) 
Ratón compatible con el sistema operativo Microsoft* 
1 unidad de CD ROM 
Microsoft Windows’ 95B, Windows 98,Windows NT*4.0 O 
Windows 2000 
Impresora láser o de chorro de tinta 
Tabla 3.5 Requisitos para el uso del software INCU [13]. 
En la Tabla 3.6 se muestran las características técnicas de temperatura que tiene el 
termómetro multicanal desarrollado en el Grupo de Investigación y Desarrollo de Equipos 
Médicos (GIDEMS) PUCP, por el tesista de Ingeniería Electrónica Jorge Coello Durand. 






Especificaciones de temperatura Termómetro multicanal 
elaborado en la PUCP 
Cantidad de sensores de temperatura 5 
Capacidad máxima de instalación de sensores de 
temperatura 
9 
Rango de temperatura  -20°C a 60°C 
Resolución 0.5°C 
Exactitud de temperatura 0.01°C 
Tabla 3.6 Características técnicas del termómetro multicanal elaborado en la PUCP. 
 
Requisitos de la PC para el uso del software visualizador 
Compatibilidad con Windows vista,xp,200 y 98 
Puerto serial o puerto USB para la recepción de datos 
15,3 MB de espacio en el disco duro disponible 
Tabla 3.7 Requisitos para el uso del software visualizador. 
A pesar del cumplimiento de ambos instrumentos con casi todos los  requerimientos técnicos 
necesarios, se encuentra que el software del FLUKE INCU no es compatible con  Windows 
vista, ni con Windows XP, a pesar de ser las versiones más usadas actualmente en las 
computadoras personales. 
Por esta razón se  usa el termómetro multicanal, elaborado por la PUCP (figura 3,1), por tener 
un software con mayor rango de compatibilidad, por las condiciones adicionales de uso (Tabla 
















Peso 1Kg 3Kg 
Tabla 3.8 Consideraciones adicionales de uso. 
3.2.2.3 Acondicionamiento del termómetro multicanal, elaborado por la PUCP, para uso 
en hospitales 
Dentro de los establecimientos de salud, todo nuevo dispositivo que ingresa a una incubadora 
es un posible foco infeccioso, por lo que es necesario esterilizarlo previamente.  
El termómetro multicanal carece de protección ante el uso de líquidos de esterilización y ante el 
contacto directo para con sus sensores. 
Es por ello que se elabora una caja de acrílico para la protección de la tarjeta principal del 
termómetro multicanal (figura 3.2), y pequeñas cajas de acrílico para cada tarjeta externa del 
sensor, las que tienen anexadas una manguera de jebe que permite cubrir el sensor sin 
interrumpir su función (figura 3.3), permitiendo una esterilización fácil y rápida para la técnica 





Figura 3.5 Acondicionamiento para la tarjeta principal. 
 
Figura 3.6 Acondicionamiento para cada sensor. 
3.2.2.4 Calibración del termómetro multicanal 
Se colocan los cinco sensores de temperatura en un mismo punto junto con el termómetro 
patrón dentro de un ambiente que conserve la temperatura en la cúpula de la incubadora, con 
lo cual se ajusta mediante el software el valor de la temperatura del  termómetro multicanal  





Figura 3.7 Calibración del termómetro multicanal. 
 
 Elaboración del protocolo de evaluación térmica 
Para completar el sistema de evaluación térmica en incubadoras neonatales es necesario tener 
un documento formal y ordenado de una secuencia de pasos que se deben seguir, que 
permitan evaluar las incubadoras u otras en un futuro. Antes de la elaboración de este 
documento, se debe implementar lo que se tiene del sistema hasta el momento (ambiente 
apropiado y instrumentos de evaluación térmica). 
3.3.1 Pruebas de implementación del sistema sin protocolo de evaluación térmica 
Se realizan pruebas de estudio previas a la elaboración del protocolo de evaluación térmica. 
Dentro del tópico de aislados perteneciente al departamento de Neonatología del Hospital 
Nacional Dos de Mayo, se procede a colocar los instrumentos de evaluación térmica en el 
interior y exterior de una incubadora neonatal y a instalar el software del termómetro multicanal 
en la computadora personal. 
El termómetro patrón se coloca en el exterior de la incubadora, lo que permite el censado de la 
temperatura del ambiente, la cual deberá mantenerse entre un rango de 20 a 30 °C. Los 
sensores del termómetro multicanal se colocan en el interior de la incubadora, como se 






Figura 3.8 Distribución de los puntos de evaluación. Todos los puntos se ubican a 10 c.m sobre la base 




Figura 3.9 Ubicación real del termómetro multicanal en la incubadora neonatal 
 
Por otro lado, el termómetro multicanal se conecta a una computadora personal, a la vez que 
se conecta su  salida serial al puerto USB de la computadora personal; para ello, se acopla un 







Figura 3.10 Figura de acoplamiento del cable serial /serial con el serial/USB. 
Por último, se conecta la alimentación del termómetro multicanal a un enchufe de la red de 
220V. 
3.3.1.1 Primera prueba 
En esta primera prueba la temperatura ambiental es de 23°C,se prende la incubadora neonatal 
y se le programa a 36°C.Al llegar a la temperatura establecida, se enciende el termómetro del 
ambiente y el termómetro multicanal por un tiempo determinado, se reprograma a 38°C  y se 






Figura 3.11 Gráfica a tiempo real de la temperatura de cinco puntos internos de la incubadora neonatal. 
 
Ubicación del sensor
según la figura 3.8 
Zona del sensor Color de la curva 
A Zona6 Amarillo 
B Zona3 Rojo 
C Zona2 Azul 
D Zona1 Morado 
E Zona8 verde 
Tabla 3.9 Topología de la ubicación de los sensores. 
Lo obtenido en la gráfica (figura 3.8) nos muestra la tendencia a la oscilación que presenta la 
incubadora en estado estable .Se puede apreciar que existe ruido en la medición, la 




temperatura  del punto E es la más desfasada, pues se encuentra al extremo contrario al 
sensor interno que tiene la incubadora. 
Con esta prueba se conoció el rango máximo de trabajo interno de la incubadora neonatal, 
pues al querer programarla a un valor superior a 38°C esta se apaga o se reinicia. También, se 
conoció la oscilación que presenta la incubadora en estado estable para un valor  de 
temperatura.  
3.3.1.2 Segunda prueba 
Para esta prueba procedemos a prender la incubadora neonatal, programarla a 32°C y  al 
llegar al estado estable encendemos el termómetro multicanal y el termómetro digital, Se 
observa que aumenta en 1°C la temperatura luego de la primera oscilación, así hasta llegar a 
tener curvas en 36°C.(figura 3.9) 
 
Figura 3.12 Gráfica a tiempo real de la temperatura de cinco puntos internos de la incubadora neonatal 
con topología de la tabla 3.9 
 
Lo obtenido en la gráfica (figura 3.9) muestra el comportamiento de la temperatura al variarla, 
de 32°C a 36°C. Se observa que existe un ruido en todas las mediciones, y que la temperatura 
del sensor ubicado en el centro de la cúpula  es la que más se asemeja a la temperatura 




Con esta prueba se reconoció la oscilación en la temperatura de la incubadora para todo el 
rango pedido por la sección ocho de la norma IEC 60601-2-19. 
3.3.1.3 Tercera prueba 
Para un primer tiempo prendemos la incubadora neonatal, programándola a 12 grados superior 
a la temperatura ambiente, para así analizar el cumplimiento de la sección dos de la norma, 
referente al tiempo de calentamiento de la incubadora. Con este procedimiento se corrobora la 
temperatura del ambiente, pues también debe cumplir con la sección ocho de la norma IEC 
60601-2-19, referente a la temperatura del ambiente de trabajo de la incubadora. 
Cuando la incubadora se encuentra en condición estable (figura 3.10) se  programa su 
temperatura en 32°C, censando cinco puntos en su interior, por lo menos por una hora, 
repitiendo este proceso para 33°C, 34°C, 35°C y 36°C para  así analizar el cumplimiento de la 
sección ocho de la norma IEC 60601-2-19.  
 
Figura 3.13  Gráfica de  temperatura vs. Tiempo en condición de estado estable 
 
 
La tercera prueba se realizó en un ambiente con temperatura de 24,1°C (figura 3,11). En la 
gráfica se aprecia  el tiempo de calentamiento y la diferencia máxima de temperatura existente 





Figura 3.14 Temperatura del ambiente. 
 
 
Figura 3.15 Gráfica para el análisis de las secciones dos y ocho de la norma IEC 60601-2-19. 
En la figura 3.12 se identifica un tiempo de calentamiento de 31 minutos con 09 segundos, y se 




























32 6001 33.1 32.7 33.6 33.7 31.64 33.29 1.6 No 
33 11500 33.5 33.7 34 34 32.35 33.72 1.37 No 
Tabla 3.10 Tabla referente al cumplimiento de la sección ocho de la norma de seguridad térmica. 
Entonces, con las tres verificaciones de seguridad térmica que se evalúan se puede determinar 
el estado térmico  funcional de la incubadora neonatal. 
 
3.3.2 Diseño de Protocolo de evaluación térmica 
La secuencia de pasos que se deben seguir para la evaluación térmica de una incubadora 
neonatal debe ser redactada bajo un formato legal. 
Es por ello, el protocolo de evaluación térmica tendrá que basarse en el formato del manual de 
procedimientos del Hospital Nacional Dos de Mayo (HNDM), el cual cuenta con la norma: 
Directiva Nº 007 – MINSA / OGPE – V.01 “Directiva para la Formulación de Documentos 
Técnicos Normativos de Gestión Institucional”, aprobada mediante Resolución Ministerial Nº 
603- 2006-MINSA (Anexo B) 
 
Basándonos en el formato de ficha de descripción (Anexo C), primero debemos definir ciertos 













PROTECCIÓN, RECUPERACIÓN Y REHABILITACIÓN DE LA SALUD 
  
FECHA : …./…./2010 
NOMBRE DEL 
PROCEDIMIENTO : 




:   
  
PROPÓSITO : 
Lograr la eficacia y eficiencia en la emisión del resultado de 
la evaluación térmica, requerido por el plan de mantenimiento 
preventivo anual o por el usuario 
ALCANCE : Departamento de Neonatología 
Ley Nº 26842 – Ley General de Salud 
Ley Nº 27657 – Ley del Ministerio de Salud 
MARCO LEGAL : 
D.S. Nº 013-2002-SA - Aprueba  Reglamento de Ley Nº 
27657 
  
ÍNDICES DE PERFORMANCE 
INDICADOR 
UNIDAD DE 
MEDIDA FUENTE RESPONSABLE 
Nº de evaluaciones térmicas 
ejecutadas en el mes / Nº 
total de evaluaciones 
térmicas solicitadas en el 




y Estadísticas del 
Departamento 
Coordinador de la 




§ Directiva Nº 007 – MINSA / OGPE – V.01 “Directiva para la Formulación de Documentos 
Técnicos Normativos de Gestión Institucional”, aprobada mediante Resolución Ministerial 
Nº 371- 2003-SA/DM. 
Tabla 3.11 Tabla con parámetros definidos previo a la descripción de los procedimientos del protocolo 
de evaluación térmica. 
En segundo lugar, se procede a definir la descripción del procedimiento técnico, y se redacta 
ordenadamente paso a paso la secuencia para la evaluación térmica de una incubadora 








DESCRIPCIÓN DE PROCEDIMIENTOS  
INICI
O 
Se requiere del resultado de una evaluación térmica por necesidad del cumplimiento 
del plan anual de mantenimiento preventivo programado 
  Oficina de Gestión tecnológica 
1 
Coordinador de la oficina llena, firma y sella el formato de solicitud de evaluación 
térmica  
2 
Personal entrega formato debidamente llenado del registro histórico de la 
incubadora y copia del plan de mantenimiento preventivo a la secretaria del servicio 
  Servicio de Neonatología 
3 Secretaria 
4 
Personal recibe formato, el registro histórico y copia del plan de mantenimiento  
Personal entrega formato, registro histórico y copia del plan de mantenimiento al 
jefe del servicio 
5 Tópico de aislados 
6 
Jefe del servicio evalúa la disponibilidad del equipo y determina la procedencia o no 
de la evaluación  
7 
Ingeniero responsable dispone el inicio del procedimiento técnico según diagrama 
de flujo(Anexo D) 
8 Ingeniero responsable emite informe de resultados del  procedimiento(Anexo C) 
9 Ingeniero responsable adjunta resultados al registro histórico 
10 Personal del servicio recoge resultados adjuntos al registro histórico 
FINAL 
Se da resultado de la evaluación térmica para el cumplimiento del plan anual de 
mantenimiento preventivo programado 
Tabla 3.12 Descripción de los procedimientos. 
Luego de realizada la descripción de los procedimientos en el formato del protocolo de 











NOMBRE  FUENTE  FRECUENCIA TIPO  
Solicitud de la 
evaluación térmica 






NOMBRE DESTINO  FRECUENCIA TIPO  
Resultado de la 
evaluación térmica 





DEFINICIONES  : 
Procedimiento por el cual la institución emite el 
resultado de evaluación térmica a una 
incubadora por cumplimiento del plan 
preventivo anual programado 
REGISTROS : 
Cuaderno de registro, formato de conclusiones 
macroscópicas, formato de solicitud de 
evaluación térmica de una incubadora 
Tabla 3.13 Parte final del formato de ficha de procedimiento. 
 Validación del Sistema de Evaluación Térmica 
Luego de culminado el sistema, se prueba en diferentes incubadoras, tanto del Hospital, como 
de prototipos elaborados por GIDEMS – PUCP, para así validar el sistema de evaluación 








3.4.1 Pruebas dentro del Hospital 
 
EVALUACIÓN N°1 
Nombre del equipo: Incubadora Neonatal Procedencia: 
Brasil 
Marca:  Fanem Modelo: visión 
2186 
Responsable de la evaluación: Alejandro Gonzalo Pizarro Pérez 
1.- Implementación del sistema 
 
Comentario: Se observa la implementación del sistema en una incubadora neonatal del 
Hospital Nacional Dos de Mayo. 
2.- Resultado gráfico de la temperatura 
 
Comentario: Se observa la presencia de ruido en la señal,  un desfase  entre la 





















32 3,12 NO 
33 2.93 NO 
34 2,97 NO 
35 3,10 NO 
36 3.22 NO Si 33.3 minutos 
          
Comentario: Como era de esperarse, no cumple con la Norma de Seguridad Térmica. 
4.-Validación de la temperatura del ambiente 
 
Comentario: Se valida la temperatura del ambiente, pues está dentro del rango 20°C-
30°C. 
5.-Diagnóstico final: 
Esta incubadora no cumple con la norma IEC 60601-2-19, puesto que se genera una 
mala recirculación de la temperatura dentro de la cúpula y existe mucho ruido dentro de 
ella, lo cual se debe a la inexistencia de un jebe transparente que bordee una de las 
tapas (detalle poco visible), y la inexistencia de una de las tapas de la cúpula 
(actualmente se encuentra reemplazada por una manta doblada). Por este hecho se 











Nombre del equipo: Incubadora Neonatal Procedencia: 
Brasil 
Marca:  Fanem Modelo: visión 
2186 
Responsable de la evaluación: Alejandro Gonzalo Pizarro Pérez 
1.- Implementación del sistema 
 
Comentario: Se observa la implementación del sistema en una incubadora 
neonatal del Hospital Nacional Dos de Mayo, a la cual recientemente se le ha 
dado mantenimiento. 
2.- Resultado gráfico de la temperatura 
 
Comentario: Se observa que no calienta a la temperatura programada y 























32 1.02 No 
33 0.86 No 
34 0.77 No 
35 1.08 No 
36 1.3 No Si 33.3 minutos 
Comentario: No cumple con la Norma de Seguridad Térmica. 
4.-Validación de la temperatura del ambiente 
 
Comentario: Se valida la temperatura del ambiente pues está dentro del rango 
20°C-30°C. 
5.-Diagnostico final: 
Esta incubadora no cumple con la norma IEC 60601-2-19, puesto que, a pesar 
de haber recibido recientemente mantenimiento, no calienta a la temperatura 
programada y genera más calor de lo debido, lo cual es riesgoso para el 
neonato. Por esta razón se recomienda deshabilitar el uso de la incubadora 











Nombre del equipo: Incubadora Neonatal Procedencia: 
Argentina 
Marca:   Modelo:  
Responsable de la evaluación: Alejandro Gonzalo Pizarro Pérez 




Comentario: Se observa la implementación del sistema en una incubadora 
neonatal antigua del Hospital Nacional Dos de Mayo. 




Comentario: Se observa que no calienta a la temperatura programada, y 




















32 4.01 No 
33 3.75 No 
34 4.69 No 
35 6.45 No 
36 6.02 No SI 28.283minutos 
Comentario: Como era de esperarse, no cumple con la Norma de Seguridad 
Térmica. 
4.-Validación de la temperatura del ambiente 
 
Comentario: Se valida la temperatura del ambiente, pues está dentro del rango 
20°C-30°C. 
5.-Diagnóstico final: 
Esta incubadora no cumple con la norma IEC 60601-2-19, pues tiene más de 
diez años de utilización. El motivo de la elevada presencia de temperatura en el 
centro  es porque la ubicación de la resistencia que genera el calor se 
encuentra debajo del centro de la cúpula. Por ello se recomienda la calibración 
de esta resistencia o cambio. También se recomienda generar el expediente de 













Nombre del equipo: Incubadora Neonatal Procedencia: 
Argentina 
Marca:  S/M Modelo:S/M  
 
Responsable de la evaluación: Alejandro Gonzalo Pizarro Pérez 




Comentario: Se observa la Implementación del sistema en una incubadora 
neonatal antigua del Hospital Nacional Dos de Mayo. 





Comentario: Se observa que no calienta a la temperatura programada, y 




















32 4.01 No 
33 3.75 No 
34 4.69 No 
35 6.45 No 
36 6.02 No SI 28.283 minutos 
Comentario: Como era de esperarse, no cumple con la Norma de Seguridad 
Térmica. 
4.-Validación de la temperatura del ambiente 
 
 
Comentario: Se valida la temperatura del ambiente, pues está dentro del rango 
20°C-30°C. 
5.-Diagnóstico final: 
Al presentar ese comportamiento  de crecimiento de la temperatura sin 
estabilización y sin control, se demuestra que el sensor servo no se encuentra 
activado, pues no existe un control del set point. Por otro lado, se encontró que 
al intentar llegar a la estabilidad, el calefactor comenzó a fallar, pues dejó de 
calentar  y se activó la alarma de falla del calefactor y la incubadora comenzó a 
enfriarse sin control, por lo que no se pudo llegar a la estabilidad deseada. Se 
recomienda  generar el expediente de reemplazo de este equipo, pues 
presenta más de diez años de antigüedad ,no brinda confiabilidad y presenta 
repuestos(calefactor, sensor servo) que están fuera del mercado actual, 
presentando una obsolescencia tecnológica generalizada. Como sustento de lo 
expuesto se muestra la figura donde se observa que estando programada la 







3.4.2 Pruebas dentro de GIDEMS PUCP 
 
EVALUACIÓN N°5 
Nombre del equipo: Prototipo de incubadora BAN 3B Procedencia: 
Perú 
Marca: S/M Modelo: S/M 
Responsable de la evaluación: Alejandro Gonzalo Pizarro Pérez 




Comentario: Se observa la implementación del sistema en el Prototipo BAN3B 
dentro de GIDEMS, reemplazando el cuarto de aislados del Hospital, por el 
Laboratorio de GIDEMS-PUCP 





































obtuvo NO Si No se obtuvo 
Comentario: No cumple con la Norma de Seguridad Térmica. 
4.-Validación de la temperatura del ambiente 
 
Comentario: Se valida la temperatura del ambiente, pues está dentro del rango 
20°C-30°C. 
5.-Diagnostico final: 
Este prototipo no se estabiliza en la temperatura programada. Esto se debió a 
una mala conexión interna del control  de la temperatura. Por esta razón se 











Nombre del equipo: Prototipo de incubadora BAN 3B reparada Procedencia: 
Perú 
Marca: S/M Modelo: S/M 
Responsable de la evaluación: Alejandro Gonzalo Pizarro Pérez 




Comentario: Se observa la implementación del sistema en el Prototipo BAN 3B 
dentro de GIDEMS, reemplazando el cuarto de aislados del Hospital, por el 
Laboratorio de GIDEMS-PUCP. 

























32 0.9 NO 
33 1.05 NO 
34 1.02 NO 
35 1.1 NO 
36 1.58 NO Si 
Una hora con 
cinco minutos 
Comentario: No cumple con la Norma de Seguridad Térmica. 
4.-Validación de la temperatura del ambiente 
 
 
Comentario: Se valida la temperatura del ambiente, pues está dentro del rango 
20°C-30°C. 
5.-Diagnostico final: 
En este prototipo la presencia de un alto ruido generado por el ventilador 
interno con el que trabaja este modelo  trajo por consecuencia la distorsión de 
la gráfica y una mala recirculación del aire, por lo que no se cumplió la norma 
IEC 60601-2-19. Se recomienda cambiar el ventilador interno y verificar el 












Nombre del equipo: NICU Procedencia: 
Perú 
Marca: S/M Modelo: S/M 
Responsable de la evaluación: Alejandro Gonzalo Pizarro Pérez 




Comentario: Se observa la implementación del sistema en el Prototipo NICU 
dentro de GIDEMS, reemplazando el cuarto de aislados del Hospital, por el 
Laboratorio de GIDEMS-PUCP. 
 
2.- Resultado gráfico de la temperatura 
 
 
Comentario: La temperatura de la incubadora presenta cierto ruido al inicio 





















32 0.296 Si 
33 0.088 Si 
34 0.14 Si 
35 ---- No se evaluó 
36 0.086 Si SI 60 minutos 
Comentario: No cumple con la Norma de Seguridad Térmica. 




Comentario: Se valida la temperatura del ambiente pues está dentro del rango 
20°C-30°C. 
5.-Diagnóstico final: 
Se evaluó el equipo en las temperaturas 32°,33°,34°y 36°,No se evaluó en 35°, 
pues, siendo un prototipo en construcción aun no se genera el control para esa 
temperatura. En esta figura se puede apreciar que al momento de calentar se 
presenta cierto ruido, que luego, al llegar a estado estable queda eliminado. Por 
otro lado,  respecto de la diferenciación de valores de temperatura al momento 
de programar un set point, se observa que el sensor con el que trabaja el NICU 
se encuentra desfasado respecto al sensor calibrado del termómetro 
multicanal, pero lo que se demuestra es el buen control de la temperatura que 
se presenta dentro de este prototipo de equipo biomédico, el cual permite el 










Se ha logrado desarrollar un sistema para la evaluación térmica de incubadoras neonatales, 
según la norma IEC 60601-2-19 referente a la seguridad  térmica de incubadoras neonatales. 
Este sistema está conformado por un protocolo de evaluación térmica elaborado bajo el 
formato del manual de procedimientos del Hospital Nacional Dos de Mayo (HNDM), un 
subsistema electrónico de medición de temperatura (termómetro digital patrón, termómetro 
multicanal), y un ambiente óptimo para la evaluación dentro del HNDM. 
  
 
 También se implementó el sistema dentro del Laboratorio de GIDEMS PUCP, donde se 
evaluaron los prototipos elaborados hasta la fecha, permitiendo conocer la calidad de su  
terapia térmica. Cabe señalar que el ambiente óptimo  puede variar dependiendo del lugar 
donde se encuentre la incubadora, pero sin dejar de tomar en cuenta que se encuentre en una 
















Del desarrollo del sistema de evaluación térmica para incubadoras neonatales, se desprenden 
las siguientes conclusiones relevantes: 
Los objetivos iniciales han sido alcanzados en su totalidad, pues se implementó con éxito el 
sistema en el Hospital Nacional Dos de Mayo y en la PUCP. Se logró integrar 
satisfactoriamente los instrumentos, el ambiente y el protocolo en un único sistema, 
conformando un sistema de evaluación térmica de incubadoras neonatales basado en la norma 
de seguridad térmica IEC 60601-2-19.Con el cual se logró diagnosticar el estado situacional de 
algunas incubadoras neonatales del HNDM y de los prototipos de GIDEMS, detectando fallas 
por falta y mal funcionamiento de accesorios y tarjetas de control. 
Este sistema implementado reducirá de fallas en las incubadoras neonatales del HNDM, pues 
prevendrá sobre problemas térmicos presente en ellas. También podrá verificar la calidad del 
mantenimiento que le dan las empresas externas contratadas por el Hospital, y contribuirá  a 
justificar el pedido de reposición de las incubadoras, mejorando la capacidad resolutiva del 
HNDM. 
El sistema implementado en los prototipos de GIDEMS, permitirá validar la calidad de la terapia 
térmica que estos brindan, consolidándole validez técnica ante el cumplimiento de normas 














Se recomienda usar un sistema similar en otros hospitales pero antes deberán adecuar el 
protocolo a su formato propio interno, porque eso le dará validez legal para el uso. 
Es recomendable programar la evaluación térmica en el plan anual de mantenimiento 
preventivo de las incubadoras de un hospital, pues será un referente de calidad de su estado 
funcional. 
Se recomienda incluir el resultado de la evaluación térmica como apoyo técnico para justificar 
los expedientes de reposición de las incubadoras neonatales en los hospitales del Ministerio de 
Salud. 
Se recomienda incluir la evaluación térmica como prueba obligatoria a los futuros prototipos 
que se elaboren en GIDEMS-PUCP, ya que permitirá corregir fallas existentes y conocer la 
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